











































Консультационный совет  
по иммунотерапии уротелиального рака
Москва, 23 апреля 2019 г. 
23 апреля 2019 в г. Москве состоялось заседание консультационного совета, посвященного вопросам применения 
иммуннотерапии у пациентов с местно-распространенным или метастатическим уротелиальным раком, ранее 
не получавших лечения или перенесших химиотерапию с включением препаратов платины, а также получавших 
неоадъювантную или адъювантную химиотерапию в периоперационном периоде. 
Р Е З О Л Ю Ц И Я
Уротелиальный рак (УР) занимает 3-е место 
в структуре заболеваемости среди злокачественных 
опухолей мочеполовой системы, чаще всего поража-
ет мочевой пузырь и гораздо реже – верхние моче-
выводящие пути и уретру. У трети пациентов на мо-
мент обращения за медицинской помощью 
выявляют распространенные формы заболевания, 
требующие проведения системной терапии в составе 
комбинированного (или комплексного) лечения или 
в самостоятельном режиме.
Стандартным тактическим подходом к лечению 
местно-распространенного рака мочевого пузыря яв-
ляется выполнение радикальной цистэктомии в соче-
тании с проведением неоадъювантной химиотерапии 
(НХТ) или адъювантной химиотерапии (АХТ) в стан-
дартных режимах, основанных на цисплатине. Частота 
прогрессирования УР после комбинированного лече-
ния колеблется в зависимости от характеристик опухо-
ли и составляет 30–60 %. Развитие рецидива считается 
показанием к системному лечению. Традиционно дан-
ной категории больных назначают химиотерапию (ХТ), 
проведение которой ассоциировано с повышенным 
риском нежелательных явлений (НЯ) и смерти, об-
условленным наличием артифициальных кишечных 
мочевых резервуаров, всасывающих цитостатики.
Традиционный подход к лечению неоперабельно-
го местно-распространенного и диссеминированного 
УР – применение ХТ, основанной на цисплатине, 
обеспечивающей частоту объективных ответов (ЧОО) 
46–50 % при медиане беспрогрессивной выживаемо-
сти 7,4 мес и медиане общей выживаемости (ОВ) 
15 мес [1, 2]. Пациенты с противопоказаниями к цис-
платину, составляющие 50 % всей популяции боль-
ных, являются кандидатами для назначения режимов, 
основанных на карбоплатине, обладающих меньшей 
эффективностью (ЧОО 30–41 %, медиана беспрогрес-
сивной выживаемости 4–6 мес, медиана ОВ 8–9 мес) 
и сходной токсичностью (гематологическая токсич-
ность III–IV степеней тяжести 47–63 %) [3].
Во 2-й линии терапии применяется моно-ХТ и по-
ли-ХТ, обеспечивающая ЧОО 10–30 %, медиану бес-
прогрессивной выживаемости 2–4 мес и медиану ОВ 
6–8 мес при частоте НЯ III–IV степеней тяжести око-
ло 50 % [4].
Значительная доля пациентов старческого возра-
ста, имеющих выраженный коморбидный фон, низ-
кий соматический статус, хроническую мочевую ин-
фекцию и снижение почечной функции, среди 
больных УР является частой причиной использования 
режимов с низкой дозовой интенсивностью, переры-
вов в лечении и отказа от ХТ в 30–50 % случаев.
Привлекательной альтернативой традиционной 
ХТ в лечении УР является системная иммунотерапия 
ингибиторами рецептора программируемой клеточной 
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смерти лимфоцитов PD-1 и его лиганда PD-L1. Ате-
золизумаб – ингибитор PD-L1, реактивирующий про-
тивоопухолевый иммунный ответ, эффективность 
которого доказана у больных с распространенным УР, 
ранее получавших НХТ или АХТ, а также в 1-й линии 
терапии у пациентов с противопоказаниями к циспла-
тину и во 2-й линии лечения. Пациенты старческого 
возраста и больные со статусом по шкале ECOG 2 со-
ставили около трети участников клинических исследо-
ваний (КИ) атезолизумаба II–III фаз. В КИ IMVigor210 
(когорта 2) у пациентов с прогрессированием УР в те-
чение 12 мес после НХТ или АХТ атезолизумаб позво-
лил добиться ЧОО 25 %, частоты полных ответов 11 % 
при медиане ОВ 9,6 мес [5]. В когорте 1 КИ IMVigor210 
в общей популяции больных УР с противопоказаниями 
к ХТ цисплатином терапия атезолизумабом была ассо-
циирована с ЧОО 24 % и медианой ОВ 16,3 мес. В по-
пуляции PD-L1-положительных пациентов ЧОО соста-
вила 28 % [5]. В КИ IIIb фазы SAUL у больных 
с прогрессированием УР после ХТ, основанной на пре-
паратах платины, в популяции пациентов, соответству-
ющей критериям включения в КИ IMVigor211 (общая 
популяция за исключением: статуса по шкале ECOG 
>1, аутоиммунных заболеваний, симптоматического 
метастатического поражения центральной нервной си-
стемы, неуротелиальной гистологии, неадекватной по-
чечной функции), атезолизумаб обеспечил частоту 
контроля над опухолью 41 %, медиану длительности 
ответа 15,9 мес, медиану ОВ 10 мес [6], что согласуется 
с ранее полученными данными КИ II–III фаз [5, 7]. 
Во всех завершенных КИ атезолизумаб продемонстри-
ровал благоприятный профиль безопасности: частота 
любых НЯ составила около 65 % при частоте НЯ III–IV 
степеней тяжести 15 %; отмена терапии потребовалась 
5–6 % пациентов [7, 8].
Согласно данным метаанализа 125 КИ, включаю-
щих 20 128 пациентов, применение PD-1-ингибиторов 
было связано с более высокой частотой НЯ III степени 
тяжести и более по сравнению с терапией PD-L1-ин-
гибиторами [9].
Согласно имеющимся данным в 1-й линии тера-
пии у больных УР, не экспрессирующим PD-L1, ком-
бинированная ХТ является предпочтительной в отно-
шении ОВ. Поэтому назначение атезолизумаба 
целесообразно больным УР с противопоказаниями 
к цисплатину и гиперэкспрессией PD-L1 на иммуно-
компетентных клетках, инфильтрирующих ткань опу-
холи, ≥5 % (Ventana PD-L1 (SP142) Assay® (Ventana 
Medical Systems, Inc.)) [10–12].
Таким образом, атезолизумаб – иммуноонкологи-
ческий препарат, имеющий доказанную эффектив-
ность и благоприятный профиль безопасности 
при распространенном УР. Атезолизумаб показан па-
циентам с прогрессированием УР в течение 12 мес 
после НХТ или АХТ; в 1-й линии терапии УР у паци-
ентов с экспрессией PD-L1 ≥5 %, имеющих противо-
показания к цисплатину; во 2-й линии терапии УР 
у больных, ранее получавших препараты платины.
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